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RESUMEN

La Calidad de Vida del paciente oncolégico v su
medicién son muy importantes hoy en dia. Son muy
utiles para ofrecer una intervencién mas ajustada a las
caracteristicas del paciente y el desarrollo de su enfer-
medad. Debe ser el paciente quien valore su Calidad de
Vida a través de instrumentos de medida. La Organiza-
cion Europea para la Investigacion y Tratamiento del
Céncer - EORTC es un organismo internacional dedica-
do a la investigacion sobre el tratamiento del cancer.
Una de sus divisiones se centra en el estudio de la Cali-
dad de Vida. Han desarrollado un cuestionario general
de medicion de Calidad de Vida y modulos para dife-
rentes tipos de tumor y tratamientos que lo comple-
mentan. El Servicio de Oncologia lleva colaborando en
este Grupo desde 1992. Ha participado en la creacion o
validacién del cuestionario general y de diferentes
modulos. Esta midiendo la Calidad de Vida en diferen-
tes estudios clinicos. Todo el Servicio colabora en
estos trabajos.
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ABSTRACT

The Quality of Life of cancer patients and its
assessment are of great important nowadays. They are
useful in offering a treatment that is better adapted to
the characteristics of the patient and the development
of his/her illness. Patients have to evaluate their Qual-
ity of Life through measurement instruments. The
European Organisation of Research and Treatment of
Cancer - EORTC is an international body devoted to
research in cancer treatment. One of its divisions is
working on the study of the Quality of Life. They have
developed a core questionnaire for Quality of Life mea-
surement and modules for different types of tumour
and treatment to complement this. The Oncology
Department of the Hospital of Navarra has been collab-
orating in this group since 1992. The Department has
participated in the creation or validation of the core
questionnaire and different modules. It is measuring
the Quality of Life in different clinical studies. All mem-
bers of the department are collaborating in these stud-
ies.

Key words: Quality of Life. EORTC. Questionnaire.
Oncology Department. Measurement.
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Los estudios descritos en el presente trabajo
han contado con la ayuda de becas del Dpto. de
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Investigacién Sanitaria del Ministerio de Sani-
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LA MEDICION DE CALIDAD DE VIDA
EN EL PACIENTE ONCOLOGICO

Histéricamente la valoracién de las
terapias del céncer se ha centrado en
variables biomédicas, como la tasa de res-
puesta, el intervalo libre de enfermedad, la
supervivencia y otras. Desde la pasada
década ha habido un esfuerzo importante
dirigido a medir y a mejorar la Calidad de
Vida de los pacientes oncolégicos. Este
interés también ha aumentado en otras
enfermedades crdénicas, como las cardio-
vasculares, infecciosas o las mentales. Por
Calidad de Vida recogemos la definicién de
Font' quien la entiende como la valoracién
subjetiva que el paciente hace de diferen-
tes aspectos de su vida en relacién con su
estado de salud. Estos diferentes aspectos
serian los del funcionamiento fisico, psico-
logico, social y los sintomas de la enferme-
dad y efectos secundarios de los trata-
mientos.

La medicién de Calidad de Vida tiene
aplicaciones a diferentes niveles:

1. En general, colaborar para ofrecer una
intervencién global mejor sobre el
paciente y mejorar su Calidad de Vida.

2. Evaluar el funcionamiento de los pacien-
tes en las diferentes areas de la Calidad
de Vida.

3. Conocer el estado subjetivo de los
pacientes en relacién a su enfermedad.

4. Como predicciéon de la evolucién de la
enfermedad, ya que las puntuaciones
previas pueden darnos una idea de esta
evolucion.

5. Para realizar una deteccién precoz de
los problemas.

6. En la practica clinica diaria, como un fac-
tor mas a tener en cuenta en la eleccién
del tipo de tratamiento a aplicar.

7. Una variable en ensayos clinicos en los
que se estudian tratamientos.

8. Como una variable a tener en cuenta en
decisiones de politica sanitaria.

Un 4rea en la que ha aumentado la
investigacion en Calidad de Vida es la de
su aplicacién en los Ensayos Clinicos, en
los que se valoran tratamientos nuevos. En
estos ensayos, la medicién de Calidad de
Vida se uniria a otras variables como la
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tasa de supervivencia, el intervalo libre de
enfermedad, y otras. Esta inclusién de las
mediciones de Calidad de Vida va aumen-
tando rapidamente, siendo en algunos pai-
ses como Canada obligatoria. Estas medi-
ciones pueden ser utiles entre otras
razones porque los métodos de valoracion
tradicionales no miden los efectos que el
cancer y su tratamiento ejercen en las
dimensiones emocionales, espirituales y
sociales, porque la Calidad de Vida puede
estar afectada aunque el paciente este
curado, porque la Calidad de Vida puede
mejorar aunque no se produzcan efectos
en la supervivencia, o porque puede ayu-
dar a conocer preferencias de los pacien-
tes.

QUIEN DEBE MEDIR LA CALIDAD DFE
VIDA

La opinién de muy diversos autores?®
nos lleva a poder decir que hay un con-
senso en que la Calidad de Vida es un fené-
meno subjetivo y debe ser el propio
paciente quien valore su Calidad de Vida.
Las percepciones que el paciente tiene de
su enfermedad son muy variables, y diver-
sos factores, ademas de los fisicos, entran
en juego al medir la Calidad de Vida. Por
ejemplo, dos pacientes pueden entender
de manera muy distinta el mismo alivio del
dolor, si uno de ellos considera que es un
signo de esperanza y el otro no. Ademas,
puede que las valoraciones de los pacien-
tes sean diferentes de las de los médicos, y
también de las de los familiares.

Nayfield y cols? entienden también que
hay casos en los que las personas cerca-
nas al paciente pueden valorar la Calidad
de Vida: cuando se busque complementar
la valoracion del sujeto, en ensayos en los
que el funcionamiento fisico o cognitivo
del paciente se espera que empeore con el
tiempo, o como parte de los estudios de
validacién de los instrumentos de Calidad
de Vida.

Existen una serie de trabajos que com-
paran las valoraciones de Calidad de Vida
por los pacientes y por otros informantes,
¥y que apoyan que sea el propio paciente
quien valore su Calidad de Vida. Asi, Pre-
sant’ pedia evaluar a los médicos y a los
pacientes el nivel de funcionamiento fisico
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con la escala Karnofsky, y la Calidad de
Vida en sus diferentes areas de los pacien-
tes. Al comparar los resultados, las corre-
laciones entre las puntuaciones dadas por
los profesionales y los pacientes eran
bajas, siendo en general las puntuaciones
de los médicos menores. Slevin y cols"
evaluaron el nivel de acuerdo entre las
valoraciones que los médicos y pacientes
realizan de los niveles de ansiedad, depre-
sion y Calidad de Vida. Encontraron unos
niveles bajos de correlaciéon entre las pun-
tuaciones provenientes de los dos grupos
de informantes, y variabilidad entre las
observaciones de los diferentes médicos.

EORTC

La Organizacién Europea para la Inves-
tigacion y el Tratamiento del Cancer, tal
como se recoge en Aaronson y cols', Kie-
bert y Kaasa” es un organismo internacio-
nal sin &nimo de lucro que fue fundado en
1962 por especialistas europeos en cancer
para desarrollar y coordinar la investiga-
cidén en Europa sobre las areas clinica y
experimental del tratamiento del cincer y
sus problemas relacionados. El objetivo de
la EORTC es mejorar los tratamientos de
cancer a través del desarrollo de nuevos
farmacos, asi como, el de la evaluacién de
regimenes terapéuticos, que combinen far-
macos que estan actualmente en el merca-
do, con cirugia o radioterapia. Una investi-
gaciéon extensa y que recoja adecua-
damente las diferentes areas de un campo
tan amplio como el cancer estd a menudo
mas alla de las capacidades de los labora-
torios y hospitales europeos individuales,
y puede ser llevada a cabo mejor a través
de trabajos en los que participen investi-
gadores y clinicos de diferentes disciplinas
y naciones de Europa. Todos los paises de
Europa Occidental y un namero creciente
de paises del Este estan representados en
ella.

Hay cuatro divisiones en la EORTC
dedicadas al tratamiento, investigacién,
educacioén y prevencion. La estructura fun-
damental de la divisién de tratamiento
estd basada en las aportaciones de grupos
cooperativos y de estudio orientados
hacia diferentes tumores o hacia alguna
disciplina como la radioterapia. Esta inves-
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tigacion se realiza principalmente a través
de la ejecucién de ensayos clinicos pros-
pectivos, en los que colaboran diferentes
centros.

En 1993 se establecié una Unidad de
Calidad de Vida en la oficina central de la
EORTC. Los objetivos principales de esta
unidad son estimular, incrementar y coor-
dinar la inclusién de la Calidad de Vida
como una variable de valoraciéon de trata-
miento en los ensayos clinicos.

Grupo de Calidad de Vida

La EORTC cuenta con el Grupo de Estu-
dio de Calidad de Vida que fue creado en
1980 para aconsejar al Centro de Datos y a
los diferentes Grupos Cooperativos en el
disefio, implantaciéon y anélisis de los
datos de Calidad de Vida en los ensayos
clinicos Fase IlI'"*. Desde el principio ha
contado con un amplio grupo de profesio-
nales, incluyendo oncélogos, radiotera-
peutas, cirujanos, psicélogos, psiquiatras,
trabajadores sociales y metoddlogos de la
investigaciéon en Calidad de Vida prove-
nientes de Europa, Australia, Canadd y
Estados Unidos.

Un objetivo inicial del Grupo fue con-
seguir un consenso en relacién a céomo la
Calidad de Vida debe ser definida y eva-
luada. Predominé una visién méas pragma-
tica, y se decidi6 evaluar los aspectos rela-
cionados con la salud. Histéricamente, en
los ensayos de la EORTC y de otros grupos
ha sido el médico el que ha medido los
niveles de funcionamiento fisico y de toxi-
cidad. Sin embargo, hubo consenso en re-
lacién a que debe ser el paciente quien
mida su Calidad de Vida.

En los ultimos afios este Grupo ha rea-
lizado muchos trabajos de investigacién
para desarrollar instrumentos de medida
de Calidad de Vida en los pacientes. En
1986, el Grupo se embarc6 en un programa
cuyo objetivo era crear estrategias de
medicién de Calidad de Vida para pacien-
tes que participaran en ensayos clinicos
internacionales. Un aspecto importante
era determinar el nivel de especificidad de
los instrumentos, el cual podia ir desde
cuestionarios disenados para diferentes
enfermedades, pasando por instrumentos
para cancer, para un tipo especifico de
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cancer, hasta instrumentos desarrollados
para un estudio concreto. El Grupo decidi6
crear un cuestionario especifico para can-
cer “core”, que se pudiera emplear en dife-
rentes estudios nacionales e internaciona-
les, que se pudiera ademas complementar
con moédulos especificos para cada trata-
miento o tumor.

Sobre su contenido el cuestionario
tiene un ndmero relativamente grande de
items que miden sintomas relacionados
con la enfermedad y los efectos secunda-
rios del tratamiento. Esto fue debido prin-
cipalmente a que estos aspectos son muy
importantes al valorar un ensayo clinico.

Dos generaciones del cuestionario:
el QLQ-C36 y el QLQ-C30

La primera generacién del cuestiona-
rio, el QLQ-C36, constaba de 36 items, que
se organizaban en cuatro escalas funciona-
les, dos escalas de sintomas y una escala
global de salud/Calidad de Vida. Unos i-
tems adicionales evaluaban otros sinto-
mas comunes y el impacto financiero.

Se hizo un estudio de validacion en una
muestra de pacientes con cancer de pul-
mon, provenientes de 15 paises, incluyen-
do la mayoria de los paises de Europa, Au§5
tralia, Canada y Japon. Aaronson y cols
presentan este estudio. Se buscé una
muestra que fuera relativamente homogé-
nea, como la del cancer de pulmén no-
resecable. Los resultados psicométricos
fueron aceptables, pero indicaban que se
podian mejorar en algunas escalas.

La segunda generacién del cuestiona-
rio, el QLQ-C30, tiene la misma estructura
basica de la primera version'**, Incluye 30
ftems que se reparten en cinco escalas
funcionales (funcionamiento fisico, rol,
emocional, social y cognitivo), tres escalas
de sintomas (fatiga, dolor, y ndusea/vémi-
tos), una escala global de salud/calidad de
vida, y un nmero de items individuales
que evaltian sintomas adicionales (disnea,
pérdida de apetito, insomnio, estrefimien-
to y diarrea) y el impacto financiero.

Al igual que con la version anterior, el
cuestionario se evalud en un estudio inter-
nacional con una muestra de pacientes de
cancer de pulmén no-resecable, prove-
niente de 12 paises, entre los que no se
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encontraba Espana. A estos pacientes se
les pedia que rellenaran el cuestionario
general y un médulo especifico de cancer
de pulmén. Los resultados apoyan que el
cuestionario de la EORTC es un instrumen-
to valido y fiable. El tiempo medio necesa-
rio para completar el cuestionario junto
con un modulo de pulmén fue de 12 minu-
tos. La fiabilidad y validez eran estables
ademads dividiendo la muestra en tres gru-
pos, segtn fueran del norte de Europa, del
sut, o de paises angloparlantes.

Actualmente, hay una segunda versién,
en la que se han variado algunos items.

En el momento actual, el cuestionario
de la EORTC se ha traducido a veinte idio-
mas y se emplea en méas de 200 estudios en
todo el mundo. Se considera como uno de
los mejores cuestionarios de valoracién de
Calidad de Vida en cancer.

Estudio de validacién para Espaiia
realizado en el Servicio de
Oncologia del Hospital de Navarra.

El cuestionario de QLQ-C30 no habia
sido validado para su uso en Espaiia. Este
proceso de validacién se ha realizado en el
servicio de Oncologia del Hospital de
Navarra®. Primero se hizo una traduccién
al castellano mediante un proceso “for-
ward-backward”, en el que colaboraban
tres traductores nativos de cada una de las
dos lenguas. El cuestionario se ha aplicado
a dos muestras de pacientes con cancer de
mama y de pulmén. Los cuestionarios se
administraban en momentos fijos: al inicio
del tratamiento y en un segundo momento
que podria ser el final de la radioterapia o
al acabar el segundo ciclo de quimiotera-
pia. El cuestionario presentaba niveles
adecuados de fiahilidad y validez. Dentro
de estos andlisis, diferentes escalas del
cuestionario distinguian entre grupos de
pacientes organizados segiin variables de
pérdida de peso, nivel de funcionamiento
fisico, cirugia, toxicidad, estadio, tipo de
tratamiento. En general estos resultados
eran similares a los recogidos en el estudio
de validacion del Grupo de Calidad de
Vida.

Hay una serie amplia de estudios que
han valorado la fiabilidad y validez del
cuestionario de la EORTC, y en algunos
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casos su funcionamiento frente a otros
cuestionarios'®*,

El cuestionario general de la EORTC ha
sido y es empleado en muiltiples ensayos
clinicos. Algunos de ellos serian el de
Fossa y cols® que evaluaron la Calidad de
Vida en un ensayo Fase Il de pacientes con
cancer de prostata; Wolf y cols” que estu-
diaron si la quimioterapia con alternancia
en sus componentes es una modalidad de
tratamiento favorable en pacientes con
cancer de pulmén microcitico; Hirny y
cols® quienes evaluaron la Calidad de Vida
en un ensayo con cancer de pulmén micro-
citico que recibian dos regimenes diferen-
tes de quimioterapia combinada; Bjordal y
cols”’, Bjordal y Kaasa' quienes midieron
la Calidad de Vida en una muestra de
pacientes supervivientes de tumores de
cabeza y cuello, que habian recibido trata-
miento de radioterapia convencional o un
régimen hipofraccionado. También se hizo
estudios con otras enfermedades como el
SIDAZ,

Desarrollo de médulos

El Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC ha desarrollado unas guias de
accidén sobre las caracteristicas que deben
tener los modulos que complementen al
cuestionario general y los pasos que se
deben seguir en su desarrollo™.

La EORTC define un médulo como un
grupo de items que evalaan areas que no
se cubren o no lo suficiente por el cuestio-
nario general, y que se considera estan
relacionadas con la poblacion objeto.
Estas preguntas pueden referirse a sinto-
mas de la enfermedad relacionadas con la
localizacién del tumor (mama, cabeza y
cuello..), efectos secundarios y otros as-
pectos relacionados con el tratamiento
(cambios en la piel a consecuencia de la
radioterapia y otros), o dimensiones de
Calidad de Vida adicionales, como la se-
xualidad, la imagen corporal, o el miedo a
la recaida.

Aspectos transculturales: todos los
pasos del proceso de desarrollo del médu-
lo, al igual que con el cuestionario, deben
hacerse simultdneamente para un grupo
variado de lenguas y de paises. Esto repre-
senta una ventaja en relacion a otros cues-
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tionarios de Calidad de Vida, ya que han
sido desarrollados tUnicamente en paises
anglosajones, y siendo posteriormente
adaptados a otras lenguas y culturas, lo
que dificulta la comparacién de resultados
y obliga a hacer revisiones posteriores.

Modulo de mama

El Grupo de Calidad de Vida esta traba-
jando en el desarrollo y validacién de un
modulo para cancer de mama*. Se decidi6é
incluir en su contenido un amplio espectro
de areas: sintomas y efectos secundarios
relacionados con los diferentes tipos de
tratamiento (cirugia, radioterapia, quimio-
terapia y tratamiento hormonal), imagen
corporal, sexualidad y perspectiva de futu-
ro.

En el Servicio de Oncologia se han efec-
tuado diferentes trabajos con este médulo:
primero una traduccién con el procedi-
miento “forward-backward” seguida de un
estudio piloto en dos ciudades diferentes,
Pamplona y Madrid. Estamos participando
en el protocolo de validacién de la EORTC.

El médulo de mama se ha validado ade-
mas en el Servicio de Oncologia para su
uso en Espaifia, tal como se recoge en
Sprangers y cols®: se ha administrado a
una muestra de pacientes de Navarra, en
diferentes estadios de la enfermedad y que
recibian tras la cirugia, distintas modalida-
des de tratamiento oncolégico. El cuestio-
nario ha presentado niveles adecuados de
fiabilidad y validez. -

Médulo de cabeza y cuello

El Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC ha desarrollado un modulo de Cali-
dad de Vida especifico para tumores de
cabeza y cuello: EORTC QLQ-H&N37* *.
Este mddulo incluye las dreas de sintomas
de la enfermedad de cabeza y cuello que
aparecen en todos los estadios, sintomas
relacionados con el tratamiento de radio-
terapia o de cirugia, tanto agudos como
crénicos, aspectos nutricionales e imagen
social, y otras areas que no estan suficien-
temente cubiertas en el cuestionario gene-
ral QLQ-C30. Se han realizado estudios
piloto en diferentes paises, y ahora se esta
trabajando en un estudio de validacién de
la EORTC, en el que participan centros
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provenientes de diferentes paises, entre
los que se encuentra el Hospital de Nava-
rray el Servicio de ORL del Hospital Virgen
del Camino.

Moédulo de pulmén

Bergman y cols” y Aaronson y cols"
explican que el médulo de pulmén, QLQ-
LC13 consta de 13 items que cubren sinto-
mas del cancer de pulmoén (disnea, dolor,
hemoptisis, tos) y efectos secundarios de
la quimioterapia y radioterapia (pérdida
de pelo, neuropatia, dolor en la boca y dis-
fagia). Se han realizado dos estudios inter-
nacionales de validacién del cuestionario
general (QLQ-C36 y QLQ-C30) junto con el
modulo de pulmén. Este modulo se ha vali-
dado en el Servicio de Oncologia. Presenta
niveles adecuados de fiabilidad y validez.

El Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC esta trabajando en la creacién de
otros modulos que complementen al cues-
tionario general para cancer de esoéfago,
ovario, colorectal, préstata y cuidados
paliativos. El Servicio de Oncologia esta
trabajando en las diferentes fase de desa-
rrollo y validacion de estos médulos, lo
que nos ha llevado a realizar una variedad
de labores como la revisién de literatura,
entrevistas a expertos y pacientes y otras.

EL SERVICIO DE ONCOLOGIA DEL
HOSPITAL DE NAVARRA EN EL
GRUPO DE CALIDAD DE VIDA DE
LA EORTC.

El Servicio de Oncologia entré a formar
parte del Grupo de Calidad de Vida de la
EORTC a principios de 1992. Desde enton-
ces se ha acudido a todas las reuniones del
Grupo.

Todos los profesionales de las diferen-
tes areas del Servicio participan en los tra-
bajos de investigacion. En este sentido
podemos entender que se trata de una
labor de todo el Servicio.

A partir de la entrada en el Grupo ha
habido una participacién progresiva en los
diferentes estudios del Grupo de Calidad
de Vida. Ademas, se estan realizando estu-
dios propios en el Servicio. Por otro lado,
estamos validando para su uso en nuestro
pais otros médulos creados por el Grupo
sobre otros tumores. La Calidad de Vida se
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esta incluyendo como una variable mas en
protocolos de tratamiento que se realizan
en el Servicio con diferentes tumores, y se
tiene el proyecto de colaborar en ensayos
clinicos multicéntricos internacionales
que incluyan esta variable.

El médulo de cuidados paliativos mere-
ce una mencion, ya que se trata de una
poblacién de pacientes con unas caracte-
risticas especiales, en los que areas como
la comunicacién, el apoyo social o los
aspectos espirituales tienen una mayor
importancia, en comparacion a otras fases
de la enfermedad. En el desarrollo de este
mddulo hemos contado con una gran cola-
boracién de la Unidad de Cuidados Paliati-
vos del Hospital San Juan de Dios?,

Un momento importante dentro de la
labor que ha realizado el Servicio, fue la
organizacion de una reunion del Grupo de
calidad de Vida de la EORTC en Pamplona,
en abril de 1996. Era la primera vez que
este grupo se reunia en Espana. Profesio-
nales de Europa, EE.UU., Canada y Austra-
lia acudieron a esta reunion.

En todo este proceso se ha contado
con ayudas del Departamento de Salud del
Gobierno de Navarra, y del Fondo de Inves-
tigacion Sanitaria del Ministerio de Sani-
dad. En la actualidad el Hospital de Nava-
rra es el centro espanol que méas participa
en este grupo de investigaciéon en Calidad
de Vida, y uno de los que méas dentro del
total de centros miembros de la EORTC.
Los datos que recogemos sirven para
tener una vision de la Calidad de Vida del
paciente oncoldgico en el Sur de Europa, y
nos permite compararlo con la visién de
paises que tienen diferencias culturales en
su visién de la enfermedad y en los cuida-
dos de los pacientes.
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